Projekt z dnia 21 lipca 2022 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie programu pilotazowego leczenia gruzlicy wielolekoopornej w warunkach

ambulatoryjnych

Na podstawie art. 48e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.?)

zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla program pilotazowy leczenia gruzlicy wielolekoopornej

w warunkach ambulatoryjnych, zwany dalej ,,programem pilotazowym”.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okres§lenia oznaczajg:

1) centralny osrodek koordynujacy — Instytut Gruzlicy i Chorob Pluc w Warszawie;

2)  Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia;

3) MDR-TB - gruzlice wielolekooporna;

4) pacjent — osobg objeta programem pilotazowym,;

5) regionalny os$rodek koordynujacy — osrodek wskazany w zataczniku do rozporzadzenia;

6) telemonitoring — $wiadczenie opieki zdrowotnej realizowane z wykorzystaniem narzedzi
teleinformatycznych, umozliwiajacych identyfikacje pacjenta oraz pozwalajacych

na weryfikacj¢ wypetniania przez pacjenta zalecen terapeutycznych.

§ 3. 1. Celem gléwnym programu pilotazowego jest sprawdzenie modelu leczenia MDR-
TB w warunkach ambulatoryjnych w Rzeczypospolitej Polskiej oraz ponadnarodowa
harmonizacja leczenia MDR-TB i wdrozenie standardow Swiatowej Organizacji Zdrowia
w okresie wyzwan epidemiologicznych.

2. Do celow programu pilotazowego nalezy réwniez:

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 1. poz. 932).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,
1834, 1981, 2105, 2120, 2232, 2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002,
1079, 12651 1352.



1) rozwigzanie problemu cigglosci terapii osob, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 1 2 ustawy
z dnia 12 marca 2022 r. o pomocy obywatelom Ukrainy w zwigzku z konfliktem zbrojnym
na terytorium tego panstwa (Dz. U. poz. 583, z pozn. zm.%), leczonych z powodu MDR-
TB;

2) przetestowanie telemedycznego systemu nadzoru nad chorymi z MDR-TB;

3) ograniczenie hospitalizacji chorych z MDR-TB na rzecz §wiadczenia prowadzacego w

trybie ambulatoryjnym.

§ 4. 1. Okres realizacji programu pilotazowego obejmuje:

1) etap realizacji programu pilotazowego, ktory trwa od dnia 16 sierpnia 2022 r. do dnia
31 lipca 2024 r.;

2) etap ewaluacji programu pilotazowego, ktory trwa 3 miesigce od dnia zakonczenia etapu,
o ktorym mowa w pkt 1.
2. Etap realizacji programu pilotazowego obejmuje:

1) zawarcie umoéw, o ktorych mowa w § 7;

2) realizacje $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w § 8;

3) monitorowania realizacji programu pilotazowego.

§ 5. 1. Do programu pilotazowego kwalifikuje si¢ chory powyzej 18. roku zycia, ktory
zgodnie z decyzja lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, po ocenie stanu zdrowia, nie wymaga
hospitalizacji, spetniajacy tacznie nastepujace kryteria kwalifikacji:

1) posiada udokumentowane rozpoznanie wstgpne MDR-TB lub udokumentowang histori¢
leczenia;

2) wyrazil zgode na udziat w programie pilotazowym po uprzednim zapoznaniu si¢ z jego
warunkami;

3) wyrazit zgode na przekazywanie danych osobowych, w tym danych o stanie zdrowia, oraz
swiadczeniach opieki zdrowotnej udzielonych w ramach programu pilotazowego, miedzy
osrodkami realizujagcymi program pilotazowy.

2. Ostatecznej kwalifikacji chorego do programu pilotazowego dokonuje regionalny
osrodek koordynujacy po analizie rozpoznania MDR-TB, dotychczasowego przebiegu
choroby, chorob wspdtistniejagcych, oceny zleconych badan dodatkowych oraz

prawdopodobienstwa stosowania si¢ chorego do zalecen lekarskich.

3 Zmiany wymienione] ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 682, 683, 634, 830, 930, 1002, 1087
i1383.



§ 6. Objecie pacjentdéw programem pilotazowym nastgpuje bez skierowania, zgodnie
z art. 57 ust. 2 pkt 8 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych. Pacjenci pierwszorazowi sg przyjmowani wedtug

kolejnosci zgtoszen, a nastepnie sg przyjmowani zgodnie z planem leczenia.

§ 7. 1. Warunkiem realizacji programu pilotazowego jest zawarcie umowy o realizacj¢
programu pilotazowego mig¢dzy regionalnymi o$rodkami koordynujacymi a Funduszem.

2. Regionalne os$rodki koordynujace zapewniaja catodobowa dostepnos¢ lekarza
specjalisty w dziedzinie choréb ptuc lub choréb zakaznych oraz mozliwo$¢ konsultacji
lekarskiej w dni robocze w godzinach 7:00 do 14:35, zgodnie z warunkami organizacji
i realizacji $§wiadczen opieki zdrowotnej okre§lonymi w przepisach wydanych na podstawie
art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkow publicznych z zakresu ambulatoryjna opieka specjalistyczna, w zakresie Poradnia

specjalistyczna - gruzlica i choroby ptuc lub Porada specjalistyczna - choroby zakazne.

§ 8. 1. Centralny osrodek koordynujacy:

1) opracowuje rekomendacje dotyczace procesu diagnostycznego i leczniczego pacjenta;

2) realizuje zadania zwigzane z systemem telemedycznego nadzoru nad samodzielnym
przyjmowaniem lekow przez pacjentow;

3) gromadzi dane na temat przebiegu i skuteczno$ci leczenia pacjentdow w warunkach
ambulatoryjnych i dokonuje ich analizy;

4) przygotowuje rekomendacje nadzoru telemedycznego nad  samodzielnym
przyjmowaniem lekow przez pacjentow;

5) wspolpracuje ze Swiatowg Organizacja Zdrowia w zakresie ponadnarodowej
harmonizacji leczenia pacjentow.
2. Regionalny osrodek koordynujacy:

1) kwalifikuje osoby do programu pilotazowego;

2) zapewnia pacjentom rozpoczecie leczenia w terminie do 14 dni od dnia zgtoszenia;

3) realizuje leczenie pacjenta zgodnie z rekomendacjami, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1,
oraz planem leczenia;

4)  zapewnia mozliwo$¢ telefonicznego lub elektronicznego umawiania oraz zmiany terminu
badan diagnostycznych 1 wizyt lekarskich;

5) wspolpracuje z centralnym osrodkiem koordynujagcym w zakresie wymiany danych

zwigzanych z diagnostyka i leczeniem w ramach programu pilotazowego.



3. Centralny osrodek koordynujacy oraz regionalne osrodki koordynujace podpisuja
miedzy sobg porozumienia o wspotpracy dotyczace sprawowania opieki w ramach programu
pilotazowego oraz o wzajemnym przeplywie danych, o ktorych mowa w art. 25 ust. 1 pkt 3
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta

(Dz. U. 2 2020 r. poz. 849 oraz z 2022 r. poz. 64 1 974).

§ 9. Program pilotazowy obejmuje nastepujace swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j:

1) porada lekarska diagnostyczna i kwalifikacyjna;

2) porada lekarska kontrolna co najmniej raz w miesigcu;

3) $wiadczenie zdrowotne z wykorzystaniem telemonitoringu, majace na celu nadzér nad
przyjmowaniem przez pacjentow lekow w domu;

4) wydawanie lekow dla pacjenta w trakcie porady lekarskiej, w celu ich samodzielnego
nadzorowanego przyjmowania w domu;

5) Dbadania mikrobiologiczne plwociny (rozmazy i posiewy) oraz badania dodatkowe
wykrywajace dziatania niepozadane lekow zgodnie z opracowanymi rekomendacjami
centralnego osrodka koordynujacego;

6) porada lekarska koncowa z rozszerzong oceng wynikow leczenia 1 zdefiniowaniem

wynikow leczenia MDR-TB.

§ 10. 1. Podmiotem obowigzanym do finansowania programu pilotazowego jest Fundusz.
2. Do celow finansowania i rozliczania $wiadczen wykonanych w ramach programu

pilotazowego stosuje si¢ nastepujace kwoty za udzielenie swiadczen opieki zdrowotne;j:

1) porada lekarska diagnostyczna i kwalifikacyjna — 150 zt;

2) porada lekarska kontrolna — 150 z1;

3) $wiadczenie zdrowotne z wykorzystaniem telemonitoringu, majace na celu nadzorowanie
przyjmowania lekéw i tolerancj¢ leczenia — 95 zi;

4) badania mikrobiologiczne plwociny (rozmazy i posiewy) oraz badania dodatkowe —
wedtug faktycznie poniesionych kosztow ich wykonania;

5)  koszty produktéw leczniczych — wedtug faktycznie poniesionych kosztow.
3. Fundusz przekazuje $rodki regionalnym osrodkom koordynujacym na podstawie

zawartej umowy.

§ 11. Rozliczanie $§wiadczen opieki zdrowotnej zrealizowanych w ramach programu

pilotazowego odbywa si¢ na podstawie ztozonego wniosku o zwrot kosztow poniesionych



za wykonane $wiadczenia opieki zdrowotnej w ramach umow o udzielanie §wiadczen opieki

zdrowotnej zawartych przez regionalne osrodki koordynujace z Funduszem.

§ 12. Wskaznikami realizacji programu pilotazowego s3:

1) liczba pacjentdw objetych programem pilotazowym;

2) liczba porad udzielonych pacjentom, z podzialem na porady udzielone w podmiocie
leczniczym oraz porady udzielone z wykorzystaniem telemonitoringu;

3) liczba pacjentéw z wynikiem leczenia ,,wyleczony” i ,,leczenie zakonczone”;

4) liczba pacjentéw, ktorzy przerwali leczenie na co najmniej dwa kolejne miesigce;

5) liczba pacjentéw skierowanych do $swiadczeniodawcy nie uczestniczacego w realizacji
pilotazu w celu leczenia, gdy informacja o wyniku tego leczenia nie jest dostepna;

6) liczba pacjentow, dla ktéorych informacje o wynikach leczenia sa niedostepne lub

nieznane.

§ 13.1. Pomiaru wskaznikéw, o ktorych mowa w § 12, dokonuje Fundusz, przez oceng
gromadzonych danych w zwiazku z zawarciem umowy, o ktérej mowa w § 7 ust. 1, oraz jej
rozliczeniem, a takze gromadzeniem danych w systemie, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666
11292 oraz z 2022 r. poz. 655, 8301 974).

2. Ocena wynikow programu pilotazowego jest dokonywana przez pordwnanie
wskaznikow, o ktorych mowa w § 12, w ujeciu comiesiecznym, w podziale na poszczegolne

regionalne os$rodki koordynujace.

§ 14. 1. Podmiotem obowigzanym do wdrozenia, monitorowania i ewaluacji programu
pilotazowego jest Fundusz.

2. Fundusz przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wnioski wynikajace
z ewaluacji programu pilotazowego, o ktorych mowa w § 13, w formie raportu, w terminie
3 miesigcy od dnia jego zakonczenia.

3. Raport, o ktdrym mowa w ust. 2, jest publikowany w Biuletynie Informacji Publicznej

na stronie podmiotowej Funduszu.

§ 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 15 sierpnia 2022 r.



MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I
REDAKCYJNYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
zdnia...... 2022 r. (poz....)

WYKAZ PODMIOTOW LECZNICZYCH - REGIONALNYCH OSRODKOW
KOORDYNUJACYCH

DolnoSlaskie

1) Dolnoslaskie Centrum Choréb Phuc, ul. Dunikowskiego 2-8, 55-120 Oborniki Slaskie;

2) Sanatoria Dolnoslaskie Sp. z 0.0., ul. Parkowa 3, 58-351 Sokolowsko;

3) Specjalistyczny Szpital Chorob Pluc, Rosciszow 11, 58-250 Pieszyce;

4) Wojewodzkie Centrum Szpitalne Kotliny Jeleniogorskiej, ul. Sanatoryjna 27, 58-
530 Kowary.

Kujawsko-pomorskie

Kujawsko-Pomorskie Centrum Pulmonologii, Seminaryjna 1, 85-472 Bydgoszcz.

Lubelskie

1) Samodzielne Publiczne Sanatorium Gruzlicy i Choréb Phic w Poniatowej,
ul. Fabryczna 6, 24-320 Poniatowa;

2) Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Gruzlicy i Choréb Pluc w Adampolu,
Adampol 37, 22-200 Wtodawa;

3) Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki im. Jana Bozego w Lublinie, ul.
Mieczystawa Biernackiego 9, 20-089 Lublin;

4)  Samodzielny Szpital Kliniczny, ul Jaczewskiego 8, 20-954 Lublin.

Lubuskie

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny Pulmonologiczno-Kardiologiczny w  Torzymiu,

ul. Wojska Polskiego 52, 66-235 Torzym.

Lodzkie

1) Specjalistyczny Szpital Gruzlicy, Chorob Ptuc 1 Rehabilitacji w Tuszynie, ul. Szpitalna 5,
95-080 Tuszyn;

2) Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej, ul. Szpitalna 16, 98-300 Wielun.

Malopolskie

1) Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Myslenicach, ul. Szpitalna 2, 32-
400 Myslenice;

2)  Szpital Specjalistyczny im. Jedrzeja Sniadeckiego w Nowym Saczu, ul. Mtynska 10, 33-
300 Nowy Sacz;



3) Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta II, ul. Pradnicka 80, 31-202 Krakow;

4)  Matopolski Szpital Choréb Phuc i Rehabilitacji im. Edmunda Wojtyty, ul. Kolejowa 1a,
32-310 Jaroszowiec.

Mazowieckie

1) Mazowieckie Centrum Choréb Phuc 1 Gruzlicy, ul. Reymonta 83/91, 05-400 Otwock;

2) Wojewddzki Szpital Zakazny, ul. Wolska 37, 01-201 Warszawa,

3) Mazowiecki Szpital Specjalistyczny Sp. z 0.0., ul. J. Aleksandrowicza 5, 26-617 Radom;

4) Instytut Gruzlicy 1 Chorob Phuc, ul. Ptocka 26, 01-138 Warszawa.

Opolskie

Stobrawskie Centrum Medyczne Sp. z 0.0. z siedzibg w Kup, ul. Karola Miarki 14,

46-082 Kup.

Podkarpackie
1) SP 7Z7Z0OZ ,Sanatorium”, Oddziat Gruzlicy i Choréb Phuc, ul. Rzeszowska 5,
36-051 Gorno;

2) Kliniczny Szpital Wojewddzki nr 1 im. F. Chopina w Rzeszowie, Podkarpackie Centrum
Choréb Pluc w Rzeszowie, ul. Rycerska 2, 35-241 Rzeszow.

Podlaskie

Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Bialymstoku, ul. Zurawia 14, 15-540 Biatystok.

Pomorskie

1) Szpital Specjalistyczny w Prabutach, ul. Kuracyjna 30, 82-550 Prabuty;

2) Pomorskie Centrum Choréb Zakaznych 1 Gruzlicy, ul. Smoluchowskiego 18,
80-14 Gdansk.

Slaskie

1)  Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii w Bystrej SI., ul. Fatata 2, 43-360 Bystra Slaska;

2) Wojewddzki Szpital Choréb Pluc im. Dr Alojzego Pawelca, Bracka 13, 44-
300 Wodzistaw Slaski;

3) SPZOZ Szpital Choréb Pluc im. Sw. Jozefa w Pilchowicach, ul. Dworcowa 31, 44-
145 Pilchowice;

4)  Szpital Chorob Pluc w Siewierzu, ul. ul. Zbigniewa Oles$nickiego 21, 42-470 Siewierz.

Swietokrzyskie

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Czarnej Gorze, ul. Czerwona Gora 10, 26-060 Checiny.

Warminsko-Mazurskie

Warminsko-Mazurskie Centrum Chorob Phuc w Olsztynie, ul. Jagiellonska 78, 10-357 Olsztyn.



Wielkopolskie

1))

Wielkopolskie Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii im. Eugenii i Janusza Zeylandow

w Poznaniu, Ludwikowo k/Poznania, 62-050 Mosina;

2) Wojewddzki Specjalistyczny Zespot ZOZ Chorob Pluc 1 Gruzlicy, Wolica 113, 62-
872 Godziesze Mate;

3) Wielkopolskie Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii, Oddziat Pulmonologii,
ul. Szamaszewskiego 62, 60-589 Poznan.

Zachodniopomorskie

1) Specjalistyczny Zespdt Gruzlicy 1 Chordob Phluc, ul. Niepodlegtosci 44-48, 75-
252 Koszalin,;

2 Specjalistyczny Szpital, Oddziat Gruzlicy i Chorob Phuc, ul. Sokotowskiego 11, 70-
891 Szczecin-Zdunowo;

3) Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital Zespolony w Szczecinie, ul. Arkonska 4, 71-

455 Szczecin.
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wydawane na podstawie upowaznienia zawartego
w art. 48¢ ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.).

Celem wprowadzanego programu pilotazowego leczenia gruzlicy wielolekoopornej
w warunkach ambulatoryjnych, zwanego dalej ,,programem pilotazowym”, jest poprawa
leczenia gruzlicy wielolekoopornej w Rzeczpospolitej Polskiej oraz ponadnarodowa
harmonizacja i wdrozenie standardow Swiatowej Organizacji Zdrowia w okresie wyzwan

epidemiologicznych w zwigzku z migracja ludnosci z terenow Ukrainy.

Zapadalno$¢ na gruzlice w Rzeczpospolitej Polskiej w 2020 r. wyniosta 3 388
przypadkéw, czyli 8,8 na 100 000 mieszkancow. Najwigkszy odsetek wszystkich chorych na
gruzlice stanowili pacjenci w wieku 45—64 lat (44,4%). W 2020 r. cudzoziemcy stanowili 3,4%
wszystkich chorych na gruzlice w kraju (116 osob).

Wiekszos¢ polskich pacjentéw choruje na gruzlice, ktora moze by¢ leczona lekami
pierwszej linii (DS-TB). W Rzeczypospolitej Polskiej w 2020 r. gruzlice wielolekooporna,

zwang dalej ,,MDR-TB”, rozpoznano u 38 chorych, w tym u 15 cudzoziemcow.

W 2020 r., podobnie jak w latach poprzednich, koinfekcja HIV/TB byta w naszym kraju

zjawiskiem rzadkim, u 5 os6b zakazonych wirusem HIV rozpoznano rowniez gruzlicg.

Dane o zachorowaniach na gruzlice sa gromadzone w Krajowym Rejestrze Gruzlicy.
Istnieje prawny obowigzek zglaszania przypadkoéw gruzlicy — lekarze sa obowigzani do
zgloszenia w ciggu 24 godzin podejrzenia lub potwierdzenia gruzlicy do panstwowe;j
powiatowej stacji sanitarno-epidemiologicznej. Leczenie oso6b zakazonych gruZlica jest
finansowane ze skladek na Narodowy Fundusz Zdrowia (dla oséb posiadajacych
ubezpieczenie) lub z budzetu panstwa (dla pacjentow bez ubezpieczenia). Dotychczasowa
praktyka leczenia gruzlicy w opierata si¢ na leczeniu szpitalnym do uzyskania ujemnych badan
mikrobiologicznych plwociny (odpratkowania). Pacjenci z gruzlica wrazliwg na leczenie
typowymi lekami kontynuowali nast¢pnie leczenie w warunkach ambulatoryjnych. Niestety,
kontynuacja leczenia pacjentéw z gruzlica wielolekooporng w warunkach ambulatoryjnych
byta dotychczas bardzo trudna z uwagi na brak odpowiedniego systemu zaopatrywania w leki,
brak ustalonego systemu monitorowania leczenia oraz nadzoru nad przyjmowaniem lekéw

przez chorych. Dlatego tez chorzy na MDR-TB zmuszeni byli do wielomiesigcznych pobytéw
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szpitalnych. Co prawda leczenie szpitalne MDR-TB zapewnia odpowiednie przyjmowanie
lekéw 1 poprawia wyniki leczenia u chorych niestosujacych si¢ do zalecen, jednak dla
pacjentdw przestrzegajacych zasad terapii ten model opieki nie jest optymalny, poniewaz

przerywa ich kontaktow spotecznych i normalnego tryb Zycia.

Kolejnym negatywnym czynnikiem wptywajgcym na utrzymywanie si¢ dotychczasowe;j
praktyki byl ograniczony dostep do nowych lekow przeciwgruzliczych (takich jak bedakilina,
delamanid, klofazymina) ze wzgledu na ich wysokie ceny oraz brak odpowiedniego systemu

finansowania leczenia w trybie ambulatoryjnym.

Po dniu 24 lutego 2022 r. ponad 6,9 miliona oséb opuscito Ukraing po inwazji wojsk
rosyjskich. Szukajac bezpieczenstwa, ochrony i pomocy, wigkszo$¢ uchodzcéw udata sie
do innych krajow, takich jak Rzeczpospolita Polska. Do dnia 31 maja 2022 r. w kraju
zarejestrowalo si¢ ponad 1,14 mln ukrainskich uchodzcoéw. Niezbedne stato si¢ zajecie si¢
potrzebami uchodzcow z istniejagcymi wczesniej schorzeniami przewlektymi. Wsréd chorob
zakaznych Ukraina ma jeden z najwyzszych w Europie wskaznikéw zachorowan na HIV
i gruzlice. Niezwykle wazne jest, aby osoby dotknigte tymi chorobami miaty staty dostep

do lekow oraz opieki medyczne;.

Zachorowalnos$¢ na gruzlice w Ukrainie wynosi okoto 32 000 przypadkéw, czyli 73 na
100 000 mieszkancow (2020 r.), co jest znacznie wyzsza warto$cig niz w Rzeczpospolitej
Polskiej. Liczba nowych zachorowan na gruzlice w Ukrainie w 2020 r. wyniosta 19 521
przypadkow, przy czym znaczna czgS¢ pacjentOw wcigz pozostaje niezdiagnozowana. 33%
pacjentow z gruzlica ptuc w Ukrainie miato gruzlice lekooporng, czyli prawie 30 razy wigcej

niz w Rzeczpospolitej Polskie;.

Leczenie chorych na MDR-TB w Ukrainie w znacznej mierze ma charakter
ambulatoryjny. Wedtug szacunkow Instytutu Gruzlicy i Choréb Pluc w Warszawie nie wszyscy
chorzy na MDR-TB, ktorzy przybyli na teren naszego kraju z Ukrainy, skutecznie kontynuuja
leczenie. Jedng z gltownych barier w kontynuowaniu przez nich leczenia sg trudnosci

w kontynuowaniu leczenia wedlug dotychczasowego schematu.

Dlatego istnieje pilna potrzeba wdrozenia ambulatoryjnego leczenia gruzlicy MDR-TB
zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia, ktore obejmie zaréwno uchodzcow
ukrainskich, jak i pacjentow polskich oraz wypracowanie optymalnego modelu opieki. Istnieje
roOwniez potrzeba opracowania polskiego modelu telemedycznego monitorowania lekéw

u pacjentéw z MDR-TB.
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Szacowany koszt petnej terapii prowadzonej w ramach programu pilotazowego na jedna
osobe¢ wynosi ok. 100 000 zt (bez kosztow lekow stosowanych w ramach terapii). Leki
konieczne do leczenia MDR-TB w grupie pacjentow objetych programem pilotazowym
zapewnia Ministerstwo Zdrowia, we wspotpracy z Instytutem Gruzlicy i Chorob Phuc. Leki

pochodza m.in. z darowizny przekazanej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia.

W projektowanym programie pilotazowym okreslono nastgpujace cele:

1) przetestowanie modelu leczenia MDR- TB w warunkach ambulatoryjnych;

2) harmonizacja ponadnarodowa leczenia MDR-TB (wdrozenie standardéw Swiatowej
Organizacji Zdrowia);

3) rozwigzanie problemu ciaglo$ci terapii osob, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1 1 2 ustawy
z dnia 12 marca 2022 r. o pomocy obywatelom Ukrainy w zwigzku z konfliktem zbrojnym
na terytorium tego panstwa (Dz. U. poz. 583, z pozn. zm.), leczonych z powodu MDR-
TB;

4) przetestowanie telemedycznego systemu nadzoru nad pacjentami.

Przewiduje si¢, ze program pilotazowy powinien funkcjonowac okoto dwdch lat, jest to
okres, ktory w ocenie projektodawcy pozwoli na wlasciwag ocene przyjetych rozwigzan

organizacyjnych i finansowych.

Swiadczenia udzielane w ramach programu dotycza diagnostyki i leczenia

ambulatoryjnego (w tym farmakoterapii) pacjentow.

Warunki wymagane od $wiadczeniodawcéw, ktorzy beda realizatorami programu
pilotazowego oraz sposob organizacji leczenia to:
1) catodobowa dostgpnos$¢ lekarza specjalisty w dziedzinie choréb pluc lub chorob
zakaznych;

2) mozliwo$¢ konsultacji lekarskiej w dni robocze w godzinach 7:00 do 14:35;

Rozliczenie §wiadczen opieki zdrowotnej] w ramach programu pilotazowego bedzie
odbywato si¢ na podstawie ztozonego wniosku o zwrot kosztow poniesionych za wykonane
Swiadczenia opieki zdrowotnej w ramach uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
zawartych przez regionalne os$rodki koordynujace z Funduszem. — wedtug stawek okreslonych
w projektowanej regulacji, natomiast w przypadku lekow — zgodnie z faktycznie poniesionymi

kosztami na ich zakup.
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Do programu pilotazowego chorzy beda mogli zglasza¢ si¢ bez skierowania, natomiast
ostateczna kwalifikacja przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego zatrudnionego
w regionalnym osrodku koordynujacym odbywac si¢ bedzie po ocenie stanu zdrowia chorego

1 analizie dostepnej dokumentacji medyczne;.

Realizatorami programu beda:

1) Instytut Gruzlicy i Choréb Pluc w Warszawie, jako centralny osrodek koordynujacy —
szpital o najwyzszym poziomie referencyjnosci, prowadzacy diagnostyke i leczenie
najtrudniejszych przypadkow, ktory prowadzi wspdlprace z osrodkami leczenia gruzlicy
z innych panstw, a takze wspotpracuje ze Swiatowa Organizacja Zdrowia, wyznaczony
krajowym punktem kontaktowym w dziedzinie chorob ptuc;

2) regionalne osrodki koordynujace wskazane w zalaczniku do rozporzadzenia —
projektowany wykaz zostal przygotowany przez Instytut Gruzlicy 1 Choréb Pluc
w Warszawie w oparciu o informacj¢ o udzielanych przez te osrodki $wiadczeniach opieki

zdrowotnej z zakresu gruzlicy i chor6b ptuc, w tym MDR-TB.

Jako wskazniki realizacji programu pilotazowego przyjeto (w oparciu o zakres danych

przekazywanych Swiatowej Organizacji Zdrowia):

1) liczbg pacjentow objetych programem pilotazowym;

2) liczbe porad udzielonych pacjentom, z podziatem na porady udzielone w podmiocie
leczniczym oraz porady udzielone z wykorzystaniem telemonitoringu;

3) liczbe pacjentdow z wynikiem leczenia ,,wyleczony” i ,,leczenie zakonczone”;

4) liczbe pacjentéw, ktorzy przerwali leczenie na co najmniej dwa kolejne miesigce;

5) liczbe pacjentow skierowanych do $wiadczeniodawcy nie uczestniczacego w realizacji
pilotazu w celu leczenia, gdy informacja o wyniku tego leczenia nie jest dostepna;

6) liczbe pacjentéw, dla ktorych informacje o wynikach leczenia s3 niedostepne lub

nieznane.

Proponuje si¢, aby pomiar powyzszych wskaznikéw byt dokonywany przez Fundusz,
w oparciu o dane przekazywane comiesi¢cznie przez realizatorow pilotazu. Ocena wynikéw
programu pilotazowego dokonywana bedzie przez porownanie wskaznikow realizacji
programu pilotazowego w ujeciu comiesiecznym, w podziale na poszczegolnych realizatorow

pilotazu.
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Zaktada si¢ wejscie w zycie rozporzadzenia z dniem 15 sierpnia 2022 r. Wskazany termin
wynika z potrzeby pilnego wdrozenia rozwigzan przewidzianych w projekcie rozporzadzenia

z uwagi znaczny wzrost liczby pacjentow z MDS-TB.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie begdzie mial wplywu na mikro-, matych- i1 $rednich

przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.

poz. 597).

Jednocze$nie nalezy wskaza¢, Ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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